Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for fosfokreatin er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af tilgeengelige data om urticaria fra spontane rapporter, herunder i to tilfaelde en taet
tidsmaessig sammenhaang, en positiv dechallenge og/eller rechallenge, anser PRAC en
arsagssammenhang mellem fosfokreatin og urticaria for i det mindste en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder fosfokreatin, bgr andres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for fosfokreatin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/laegemidlerne indeholdende fosfokreatin forbliver uaendret under
forudsaetning af, at de foresldede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne a&ndres.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel /laegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé
e Pkt. 4.8
Fglgende bivirkning bgr tilfgjes under SOC hud- og subkutane vavslidelser med en ukendt hyppighed:

Urticaria

Indlaegsseddel
4. Mulige bivirkninger

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgaengelige data):
Klgende udslset (urticaria)



Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgdet i juli 2025

Overseettelserne af bilagene til indstillingen 7. september 2025
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne 6. november 2025
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):




